i Republica

del Ecuador Agencia Nacional de Regulacioén,

Control y Vigilancia Sanitaria

Por cumplir las normas de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigentes en e Ecuador, establecidas
conforme los lineamientos de la OM S para medicamentos en general en los Anexos 4, 7y 9 del Informe
N° 37, Anexo 4 del Informe N° 40, Anexo 3 del Informe N° 44, Anexos 5y 6 del Informe N° 45y
Anexo 2 del Informe N° 46, de conformidad con la Resolucion N° ARCSA-DE-008-2018-JCGO,
publicada mediante R.O. 257 € 07 dejunio de 2018.

Confiere el presente

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

No.: BPL FN-0042

A:

LABORATORIOS ROCNARF SA.
1. DATOSGENERALESDEL SITIO INSPECCIONADO:

REPRESENTANTE LEGAL: CORDERO CEDENO FRANCISCO XAVIER
No. DE ESTABLECIMIENTO: 1

No. DE PLANTA: 1

PROVINCIA: GUAYAS

CANTON: GUAYAQUIL

PARROQUIA: TARQUI

DIRECCION: KILOMETRO: 5.5 BARRIO: MAPASINGUE ESTE CIUDADELA: SANTA
ADRIANA MANZANA: 12 CALLE: AV. JUAN TANCA MARENGO CONJUNTO: SECTOR A
NUMERO: SOLAR 4

2. AREAS CERTIFICADAS:

En relacion a sitio inspeccionado se otorga la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura paralo
siguiente:

2.1. PRODUCCION:

CENTRO DE AREA DE TIPO DELA FORMA FORMA

PRODUCCION PRODUCCION FARMACEUTICA FARMACEUTICA
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1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS TABLETA
O PRIMARIO RECUBIERTA,
MEDICAMENTOSEN CAPSULA DURA,
GENERAL POLVO PARA
BETALACTAMICOS SUSPENSION ORAL
CEFALOSPORINICOS
NO ESTERILES
1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS TABLETA, TABLETA
O PRIMARIO RECUBIERTA,
MEDICAMENTOSEN CAPSULA DURA,
GENERAL POLVO PARA
BETALACTAMICOS SUSPENSION ORAL
PENICILINICOS NO
ESTERILES
1 ACONDICIONAMIENT |SEMISOLIDOS UNGUENTO, GEL,
O PRIMARIO CREMA
MEDICAMENTOSEN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES
1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS SUPOSITORIO, POLVO
O PRIMARIO PARA SUSPENSION
MEDICAMENTOSEN ORAL, GOMA
GENERAL NO MASTICABLE,
BETALACTAMICOS GRANULADO, POLVO
NO ESTERILES PARA SOLUCION
ORAL, CAPSULA
DURA, TABLETA
GASTRORRESISTENTE,
TABLETA
MASTICABLE,
TABLETA, OVULO,
CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO),
TABLETA
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RECUBIERTA

1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS POLVO PARA
O SECUNDARIO SUSPENSION ORAL,
MEDICAMENTOSEN CAPSULA DURA,
GENERAL TABLETA
BETALACTAMICOS RECUBIERTA
CEFALOSPORINICOS
NO ESTERILES

1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS TABLETA
O SECUNDARIO RECUBIERTA,
MEDICAMENTOSEN CAPSULA DURA,
GENERAL POLVO PARA
BETALACTAMICOS SUSPENSION ORAL,
PENICILINICOS NO TABLETA
ESTERILES

1 ACONDICIONAMIENT |SEMISOLIDOS UNGUENTO
O SECUNDARIO
MEDICAMENTOSEN
GENERAL NO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

1 ACONDICIONAMIENT [SOLIDOS GOMA MASTICABLE,
O SECUNDARIO TABLETA
MEDICAMENTOSEN GASTRORRESISTENTE,
GENERAL NO OVULO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

1 MEDICAMENTOSEN |SOLIDOS POLVO PARA
GENERAL SUSPENSION ORAL,
BETALACTAMICOS TABLETA
CEFALOSPORINICOS RECUBIERTA,
NO ESTERILES CAPSULA DURA

1 MEDICAMENTOSEN |SOLIDOS TABLETA
GENERAL RECUBIERTA, POLVO
BETALACTAMICOS PARA SUSPENSION
PENICILINICOS NO ORAL, TABLETA,
ESTERILES CAPSULA DURA

Vi
T Pagina 3/5 Gobierno

s * Numero de Tramite
EATE NUT-173 “ Ecuador
PRESIDENTE



NUT-173

i Republica

del Ecuador Agencia Nacional de Regulacioén,

Control y Vigilancia Sanitaria

1 MEDICAMENTOSEN |LIQUIDOS SUSPENSION ORAL,
GENERAL NO GOTA ORAL, JARABE,
BETALACTAMICOS SOLUCION ORAL,

NO ESTERILES SOLUCION TOPICA

1 MEDICAMENTOSEN |SEMISOLIDOS CREMA, GEL,
GENERAL NO UNGUENTO
BETALACTAMICOS
NO ESTERILES

1 MEDICAMENTOSEN |SOLIDOS TABLETA,

GENERAL NO GRANULADO, GOMA

BETALACTAMICOS MASTICABLE, POLVO

NO ESTERILES PARA SUSPENSION
ORAL, TABLETA
RECUBIERTA,
SUPOSITORIO,
TABLETA
MASTICABLE, POLVO
PARA SOLUCION
ORAL, TABLETA
GASTRORRESISTENTE,
CAPSULA DURA,
CAPSULA DE
LIBERACION
PROLONGADA
(CONTROLADO,
SOSTENIDO), OVULO

2.2 SERVICIOS TERCERIZADO: ACONDICIONAMIENTO: LABORATORIOS ROCNARF SA.,
ESTABLECIMIENTO N° 012, CERTIFICADO N° BPLFN-0054,

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS
NO ESTERILES: LIQUIDOS: Jarabe, Suspensién Oral, Solucion Oral, Gota Oral Solucion, Solucion
Topica

ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO MEDICAMENTOS EN GENERAL NO BETALACTAMICOS
NO ESTERILES; SOLIDOS: Polvo para suspension oral.

ACONDICIONAMIENTO  SECUNDARIO MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
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BELATACTAMICOS NO ESTERILES LIQUIDOS: Jarabe, Suspensién Oral, Solucion Oral, Gota Oral
Solucion, Solucion Toépica

ACONDICIONAMIENTO  SECUNDARIO MEDICAMENTOS EN  GENERAL NO
BELATACTAMICOS NO ESTERILES SOLIDOS: Tabletas masticables, tabletas recubierta,
granulado, capsula de liberacion prolongada (controlado, sostenido), polvo para suspension oral,
tabletas, capsula duras, polvo para solucion oral, supositorio.

ACONDICIONAMIENTO  SECUNDARIO  MEDICAMENTOS EN GENERAL NO
BELATACTAMICOS NO ESTERILES SEMISOLIDOS: Gel, crema

Esta certificacion INCLUY E en su alcance Unicamente |o descrito en la seccion de areas certificadas.

FECHA DE EMISION: 2024-03-19
FECHA DE VIGENCIA: 2027-03-19
FECHA DE IMPRESION: 2024-03-19 09:57

El establecimiento esta sujeto ainspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de las normas de
Buenas Practicas de Manufactura.

Guayaquil,17/11/2021, se realiz6 renovacion del certificado de BPM.
Guayaquil,19/03/2024, se realiz6 renovacion del certificado de BPM.

Dra. Maria Fernanda Mora Falquez

COORDINADORA GENERAL TECNICA DE CERTIFICACIONES
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DR. LEOPOLDO IZQUIETA PEREZ
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